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INTRODUZIONE

Lo strumento standard di prodotto rappresenta il principale documento di
pianificazione dell’Unita di Senologia del PO Gubbio Gualdo Tadino, nel
quale sono descritte le regole per raggiungere gli obbiettivi definiti nella
politica della struttura e coerenti con il mandato aziendale ad essa attribuito.

1. PRESENTAZIONE DELLA S.S.D. SENOLOGIA ALTO CHIASCIO

La S.S.D (struttura semplice dipartimentale), in passato UO (unita operativa),
venne attivata il 25 febbraio 2005, con l'inaugurazione di nuovi locali, dedicati
alla struttura ed allora ubicati in Via Cavour a Gubbio, con la presenza di un
mammografo digitale (primo in Umbria), donato dalla Fondazione Cassa di
Risparmio di Perugia, con il contributo di AELC, AETO e dellASL1 e da un
ecografo di ultima generazione, anch’esso donato da AELC e dai Sig. dr.
Franco Colaiacovo e dalla Sig.ra Orietta Migliarini.

Tale struttura venne successivamente trasferita presso il Presidio
Ospedaliero Gubbio Gualdo Tadino, in Largo Unita di Italia, n.1 nellanno
2008, dove e attualmente ubicata (piano terra del nosocomio suddetto) e ora
denominata S.S.D. di Senologia, afferente al Dipartimento dei Servizi
dell’Azienda USL Umbria 1.

La suddetta S.S.D., che ha avuto sempre un’eco rilevante allinterno
dell’intera struttura ospedaliera, intende dare una risposta completa alle
problematiche della patologia della mammella, con l'obiettivo principale di
individuare precocemente il tumore mammario; le attivita sono rivolte in
misura prevalente alla popolazione femminile, pur se le prestazioni vengono
effettuate anche sulla mammella maschile.

La sede € dotata di una sala mammografica, di una piccola stanza
ecografica, di una sala per la refertazione degli esami, di una ridotta stanza
per la consegna dei referti positivi alla patologia, sala di accettazione e
piccolo locale adibito a sala di attesa.

La responsabile della S.S.D. Alto Chiascio & la Dott.ssa Giuseppina
Zangarelli, che dalllanno 2005, dirige un’equipe attualmente composta da un
medico radiologo dedicato, due tecnici sanitari di radiologia medica dedicati,
un’ostetrica e un tecnico sanitario adibito solo a funzione di front office in
turnazione.

Le informazioni inerenti alle modalita di accesso al servizio e alle prestazioni
erogate vengono infatti fornite frequentemente dal personale TSRM (tecnico
sanitario di radiologia medica) ed ostetrica, in assenza del suddetto tecnico
adibito specificatamente alla mansione di front office.
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Per informazione sugli esami di screening € attivo il numero telefonico

075/8934693.

Per i dettagli consultare la tabella sottostante:

Lunedi

Martedi

Mercoledi

Giovedi

Venerdi

Sabato

Orario di
apertura
accettazione

08,00- 13,00
14,00- 19,00

08,00- 13,00
14,00- 19,00

08,00 - 13,00
14,00 - 19,00

08,00- 13,00
14,00- 19,00

08,00 - 13,00
14,00 - 19,00

8,00 — 13,00

Informazioni
telefoniche
screening

12,00- 13,00
18,00- 19,00

12,00- 13,00
18,00- 19,00

12,00 - 13,00
18,00 — 19,00

12,00- 13,00
18,00- 19,00

12,00 - 13,00
18,00 — 19,00

12,00 - 13,00

N. Telefono

075 -

075 -

075 -

075

075 - 8934693

075 - 8934693

8934693 8934693 8934693 8934693

2 IMPEGNI E OBIETTIVI GENERALI

2.1 Impegni versi I'utente:

o Garantire periodicamente a tutta la popolazione femminile in fascia
d’eta 50 — 74 anni, residente nel territorio della USL UMBRIA1, area dell’Alto
Chiascio, l'offerta dellesame di screening mammografico e degli eventual
approfondimenti che si rendano necessari. Tale offerta viene garantita
attraverso linvito biennale a tutta la popolazione bersaglio e la
predisposizione di un numero di sedute dedicate proporzionale alla adesione
attesa;

o Garantire I'accesso all’lesame senologico ambulatoriale in base alla
priorita clinica secondo la metodologia dei RAO (Raggruppamenti di Attesa
Omogenei);

o Assicurare la corretta informazione all’utente, con particolare
attenzione alle caratteristiche culturali, sociali, psicologiche ed emotive della
persona;

o Assicurare la qualita dei vari processi applicando procedure esplicite,
curando la formazione del personale e misurando la qualita percepita
dall’'utenza. Nelllambito dello screening mammaografico, I'obiettivo & quello di
ottenere una partecipazione consapevole, raggiungendo con un linguaggio
adeguato la maggior parte della popolazione. Una particolare attenzione alla
comunicazione deve essere rivolta nella fase di accoglienza dalla donna, in
assenza del medico;
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o Applicare i principi di radioprotezione che consentono di ottenere
un’elevata qualita delle immagini diagnostiche con I'erogazione della minor
dose possibile alla paziente;

o Garantire che gli standard diagnostici siano basati su prove di
efficacia, secondo quanto espresso dalle linee guida di riferimento;

o Assicurare la qualita dell’informazione e della comunicazione
all'utenza in modo da ottenere i livelli di compliance desiderati;

. Garantire il rispetto della privacy dell’'utenza.

2.2 Impegni verso le altre Unita Operative / Servizi:

o Propensione allintegrazione professionale e organizzativa finalizzata
all'ottimizzazione delle risorse e delle risposte all’utente;

o Partecipazione strutturata e continua alle attivita coordinate nell’ambito
della Breast Unit dellAzienda USL Umbria1 al fine di ottimizzare il Percorso
Diagnostico Assistenziale e Terapeutico (PDAT) della Mammella, anche
attraverso la  partecipazione settimanale al Gruppo Oncologico
Multidisciplinare (GOM) Mammella;

. Disponibilita e collaborazione nel perseguire gli obiettivi condivisi
interdipartimentali e aziendali;

o Promuovere iniziative di formazione-aggiornamento e ricerca clinica.

2.3 Impegni verso la Direzione Aziendale:

o Coerenza con gli obiettivi aziendali negoziati;
o Comportamento consono alla tutela dell’immagine dell’Azienda
J Corretto utilizzo delle risorse.

3. RIFERIMENTI LEGISLATIVI, NORMATIVI E LINEE GUIDA DI
RIFERIMENTO

. D.Lgs 502/92 “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’art1 della legge 23 ottobre 1992, n.421”

. D.P.R. 14/01/97 “Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento
alle regioni e alle provincie autonome di Trento e Bolzano, in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per I'esercizio delle
attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private”
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o D.Lgs 229/99 “Norme per la razionalizzazione del Servizio Sanitario
Nazionale, a norma dell’art. 1 della legge 30 novembre 1998, n. 419"

o D.Lgs 230/95 “Attuazione delle direttive 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 2006/117/Euratom in materia di radiazioni
ionizzanti e 2009/71/Euratom, in materia di sicurezza nucleare degli impianti
nucleari”

o D.Lgs 187/00 “Attuazione della direttiva 97/43/Euratom in materia di
protezione sanitaria delle persone contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti
connesse ad esposizioni mediche”

o Piano Sanitario Nazionale 2011-2013

o Piano Sanitario Regionale 2009-2011 — Regione Umbria

o European guidelines for quality assurance in mammography screening,
Fourth Edition 2006, Commissione Europea
o ‘Lo screening mammografico organizzato: esigenze dei radiologia

coinvolti nello screening ed esigenze del programma di screening nei
confronti dei radiologi”, Documento congiunto GISMA — SIRM,

o “Indicatori e standard per la valutazione di processo dei programmi di
screening del cancro della mammella”, Manuale operativo, Gruppo Italiano
Screening Mammografico, 2006

o “La diagnostica per immagini — Linee guida nazionali di riferimento”,
Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali, Conferenza Stato-Regioni, 28-10-
2004;

o “Linee Guida F.O.N.C.A.M. sulla diagnosi, la terapia e la riabilitazione
delle neoplasie della mammella”, http://www.senologia.it/index.php/f-o-n-ca-
m/linee-guida

4, STANDARD DI PRODOTTO E CATALOGO DELLE PRESTAZIONI

Il prodotto offerto dalla Senologia, pud venire identificato in sintesi, come una
serie di indagini cliniche e strumentali il cui obiettivo € la diagnosi delle
patologie del seno.

L’elenco completo delle prestazioni effettuate presso la S.S.D. e il seguente:
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INDAGINE PROCESSO PROCESSO
SCREENING SENOLOGIA AMBULATORIALE
MAMMOGRAFICO
1 | Mammografia bilaterale X X
2 | Mammografia monolaterale X X
3 Proiezioni mirate per X X
approfondimento in caso di approfondimento
Mammografia con X
4 . . . . . X
tomosintesi in caso di approfondimento
, . X
5 | Ecografia mammaria in caso di approfondimento X
- X
6 | Esame clinico . . . X
in caso di approfondimento
X
7 | Duttogalattografia X
9 9 in caso di approfondimento
X X
8 Agobiopsia mammella guida in sede, lettura presso . de. lett Anatomi
stereotassica R-X Anatomia Patologica PO In sede, fetiura presso Anatomia
Gubbio Gualdo Tadino Patologica PO Gubbio Gualdo Tadino
X X
9 | Agobiopsia ecoguidata Alr?atsc?g?é llff;ttuorlz pigzssgo in sede, lettura presso Anatomia
Gubbio Gualdoql'adino Patologica PO Gubbio Gualdo Tadino
X X
1 |Biopsia VAAB (Vacuum in sede, lettura presso in sede. lettura presso Anatomia
0 | Assisted Breast Biopsy) Anatomia Patologica PO Patologi ’ PO G gb' Gualdo Tadi
Gubbio Gualdo Tadino atologica ubbio Lualdo Tadino
X X
1 ,:;;pl)ioszmne di reperi metall ;:IFI)apOBr:gaiitt/JIrtwei]t Zhér:r%(g supporto attivita chirurgica della Breast
1 P Gubbio Gualdo Tadiné ’ Unit e del P.O. Gubbio Gualdo Tadino
X X
1 | Radiografia dei pezzi| supporto attivita chirurgica Co : .
. . supporto attivita chirurgica del P.O. Gubbio
2 | operatori del P.O. 'Ic';audt;r?loo Gualdo Gualdo Tadino
X X
1 esame eseguito dai medici esame eseguito dai medici senologi presso
3 |RMdella mammelia Se”‘g:g'icﬁgegsi:odg >SDdl " ia's.C. di Radiologia del P.O. Gubbio
Gubbio Gualdo Tadino Gualdo Tadino
X X
1 |GOM Valutazione | in caso di esame istologico in caso di esame istolodico positivo pre e
4 | oncologica mutidisciplinare positivo pre e post gico p P

intervento chirurgico

post intervento chirurgico
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5. PROCESSI PRINCIPALI

La Senologia svolge la propria attivita secondo due processi principali:

o Screening Mammografico

o Attivita Senologica Ambulatoriale

Ogni processo viene analizzato in singole fasi e per ognuna di esse viene
individuato un responsabile. Inoltre per ogni processo vengono individuate le
fasi critiche, da monitorare attraverso l'individuazione di opportuni indicatori e
standard di riferimento.

Le rilevazioni compiute vengono annotate in un apposito modulo di
registrazione e conservate a cura del RGQ (responsabile gestione qualita)
della S.S.D. L’analisi e la valutazione dei risultati verra effettuata durante gli
Audit Interni per poi essere inseriti nel Riesame della Direzione anche al fine
predisporre eventuali azioni correttive o di miglioramento.

5.1 Screening mammografico

L’attivita di screening mammografico si rifa alle linee guida di riferimento,
nazionali ed internazionali e alle indicazioni regionali.

Il programma di screening per la prevenzione e diagnosi precoce dei tumori
della mammella riguarda tutte le donne dai 50 ai 74 anni , residenti nel
territorio della USL UMBRIAA1.

Il programma si pone come obiettivi:

. garantire a tutta la popolazione femminile residente nel territorio della
USL UMBRIA1, Area Alto Chiascio, in fascia di eta compresa trai 50 ed i 74
anni, I'offerta gratuita di un esame mammografico come test di screening. La
popolazione bersaglio con invito biennale & pari a circa 7750 donne per I
area Alto Chiascio e circa 8350 donne per lintero distretto Assisano .Si
precisa, a tale riguardo, che le mammografie di screening eseguite presso
la sezione mammografica dell’ospedale di Assisi vengono refertate
(prima e seconda lettura) dal personale medico della S.S.D Senologia
Alto Chiascio.Gli eventuali approfondimenti di secondo livello che si
ritengano necessari, sia per I'area Alto Chiascio sia per il Distretto
Assisano, vengono espletati presso la suddetta S.S.D.;

o individuare neoplasie ad uno stadio sempre piu precoce di malattia per
ottenere la tempestivita del trattamento, nonché la migliore sopravvivenza e
qualita della vita;

o minimizzare gli svantaggi dello screening in termini di accertamenti e di
falsi positivi.
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Mappa delle responsabilita
Processo “Screening Mammografico”

FASE DEL | FASE INTERMEDIA RESPONSABILE REGISTRAZIONE
PROCESSO DELLA FASE DATI
1 | Predisposizione Programmazione sedute TSRM dedicato Calendario interno
degli inviti
2 9 Stampa liste inviti TSRM dedicato Software Demetra
3 | Accettazione utente | Accettazione utente Addetto Front-office RIS
4 Anamnesi utente TSRM dedicato RIS
5 | Esecuzione esame | Accettazione utente TSRM RIS
6 Archiviazione esame TSRM RIS
7 | Refertazione esame | Refertazione in doppia lettura | Medico Radiologo RIS-PACS
Predisposizione Verifica corrispondenza dati | Ostetrica Demetra - RIS
8 | delle risposte RIS - Demetra
Invio file lettere negative a|Ostetrica POSTEL
9 POSTEL
10 Invio lettere risposte negative |POSTEL POSTEL
Approfondimento Comunicazione della | Addetto Front-office /| Cartella Paziente
11 dell'indagine necessita di approfondimento | TSRM/Ostetrica
Esecuzione esame di | Medico Radiologo /|RIS-PACS Demetra
approfondimento TSRM per la parte
12 radiologica / ostetrica
per biopsie
Consegna e comunicazione | Medico Radiologo RIS-PACS
13 del referto di approfondimento
Invio della donna a 3° livello | Medico Radiologo Cartella paziente
14 diagnostico, GOM in caso di
positivita
Aggiornamento dati | Inserimento esami istologici | Ostetrica Demetra
definitivi post intervento ed|attivita chirurgica PO
15 eventuali esclusioni dal | Gubbio Gualdo Tadino
programma screening
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5.2  Attivita senologica ambulatoriale

L’attivita senologica ambulatoriale offre alla donna la possibilita di essere
sottoposta a diverse indagini come I'esame clinico, la mammografia digitale
con tomosintesi, I'ecografia che fornisce informazioni integrative rispetto alla
mammografia e in particolari casi gli approfondimenti bioptici e la
galattografia.

L’accesso a tale attivita €& garantito previa prenotazione ai centri di
prenotazione CUP e FARMACUP, secondo un piano di lavoro prestabilito.

Le prestazioni urgenti (RAO B) e con priorita RAO D e P sono soggette a
prenotazione CUP secondo la tempistica prevista dal regolamento RAO.
Dopo I'esecuzione delllesame senologico, vengono consegnati alla paziente i
codici per la visualizzazione del referto e della documentazione
mammografica- ecografica.

Le attivita di agoaspirato e agobiopsie (compresa la procedura con sistema
VAB) vengono effettuate in due sedute settimanali: il lunedi mattina ed il
mercoledi mattina.

Viene inoltre garantita attivita di supporto alla Chirurgia senologica del P.O
Gubbio Gualdo Tadino il mercoledi mattina, attraverso il posizionamento di
reperi cutanei, reperi metallici eco o radio guidati..

Tale attivita viene effettuata, anche per la Brest Unit , secondo le
comunicazioni giunte dalla Chirurgia di Citta di Castello.

All'occorrenza viene garantito studio pre - operatorio per le pazienti
provenienti da altre strutture.

| requisiti correlati all’espletamento delle attivita del servizio e quelli relativi
agli utenti sono elencati dettagliatamente nell' “Allegato 3 Pianificazione
attivita”.

Si illustra di seguito la Griglia delle responsabilita relativa al Processo
“Attivita senologica ambulatoriale”.
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FASE DEL FASE INTERMEDIA RESPONSABILE REGISTRAZIONE
PROCESSO DELLA FASE DATI
1 | Prenotazione esame | Prenotazione esame CUP / Farmacup Software Ises-web
Accettazione utente | Apertura agenda di lavoro | Addetto Front-office Software Ises-web e
3 ISES-WEB CUP RIS
Attribuzione numero di | Addetto Front-office Lista di prenotazione
5 prenotazione
6 Accettazione informatizzata Addetto Front-office RIS
Verifica amministrativa | Addetto Front-office Prescrizione medica
7 prescrizione medica
Predisposizione cartella | Addetto Front-office Cartella personale
8 personale
Esecuzione esame | Verifica presenza di esami|Addetto Front-office RIS
9 precedenti
Informativa / consenso | Addetto Front-office RIS
1 esclusione di gravidanze in
0 corso
1 Esecuzione esame | TSRM RIS-PACS
1 mammografico
1 Esame clinico ed ecografico Medico Radiologo RIS-PACS
2
1 Archiviazione esame TSRM RIS-PACS
3
1 Biopsie Medico Radiologo RIS-PACS
4
Allestimento procedure | TSRM e ostetrica per | RIS-PACS
1 bioptiche e reperaggi le rispettive
5 competenze
1 Invio campioni in Anatomia | ostetrica Prescrizione medica
6 Patologica
1 Esame RM Mammella Medico Radiologo RIS-PACS
7
1 Archiviazione esame TSRM RIS-PACS
8
1 | Refertazione esami | Refertazione Medico Radiologo RIS-PACS
9
2 Consegna codici referto Medico Radiologo RIS-PACS
0
2 Presa in carico e prenotazione | Medico Radiologo Ises-web
1 CUP esame di controllo
2 Verifica appropriatezza della | Medico Radiologo RAO
2 prescrizione
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6. STANDARD DI QUALITA DEI PROCESSI PRINCIPALI

Standard di qualita del processo “Screening mammografico”

s Sistema .
Qual_lta Requisito di qualita Indicatore Standard | monitoraggi Re_spon_sabne
monitorata o rilevazione

Garantire alla c

s popolazione femminile |. opgrtura con -
Qualita nella fascia deta inviti della > 90% Demetra Amministratore
organizzativa revista l'offerta attiva popolazione B ° (annuale) screening

P! . target
di screening
Valutare il livello di
Qualita adesione delle |nV|tate_ AdeS|on_e della . Demetra Amministratore
. . al programma di | popolazione 270% .
organizzativa . (annuale) screening
screening target
mammografico

s . Certificato di . Responsabile
Qualita Certificazione Presentazion .
professionale | refertatore screening refertatlore 1 e attestato amendgle

screening screening

Assicurare il numero

minimo di
Qualita mammografie refertate | Numero > 5000 RIS-PACS RGC
professionale [da medico radiologo | referti/Anno - (annuale)

secondo le LG

Screening

Verificare il rispetto dei
Qualita criteri  di  correttezza | % esami ripetuti/ | _ 29, PACS RGC
professionale | del’esame totale esami e (Semestrale)

mammografico

Rispettare i  tempi Tempestivita Per I'80%
Qualita stabiliti per la ne”ap delle RIS-PACS RGC
professionale | refertazione delle refertazione risposte < (annuale)

risposte negative 15 g9

Dimostrare attenzione . e

alle esigenze Esaml es_egum L

R dell’'utente attraverso lo in data diversa . ,gtte_re
Qualita spostamento dell'orario da quella | 30 esami / d’invito RGC
organizzativa ap untamento a prevista, su mese allesame

sgpuito specifica richiesta  della (semestrale)
e\ P donna
richiesta
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Standard di qualita del processo “Attivita senologica ambulatoriale”

Qualita Sistema Responsabile
. Requisito di qualita Indicatore Standard | monitoraggi . .
monitorata o rilevazione

- 2 80 %
. : . Tempi di attesa . | Software
eru aal::?zzativa ggaéesnalmento et rispettat (in ?enr;roi | Webred RGQ
9 base al RAO) Pt (Semestrale)
previsti
Esami con
. Corrispondenza corrispondenza
eruaaI:?zzativa immagine con dato|tra immagini e|=99% FSISmestrale) RGQ
9 anagrafico dell’'utente dati / totale

esami refertati
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7. ALLEGATI

Allegato 1. Organigramma

S.S.D. Senologia Alto Chiascio
Resp.le Dr.ssa Giuseppina Zangarelli

Medici TSRM Ostetrica Infermiere [ Front Office J

F
Dr. Giuseppina Annalisa Passari Maria Vittoria ASSENTE Maria Antonia
Zangarelli Ippoliti Tola
-

7

Dr. Francesca

; Silvia Pelliccia
Dragoni
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Allegato 2 Funzionigramma

OPERATORE RUOLO FUNZIONE AREE DI ATTIVITA'
Responsabile di Struttura
Gestione del personale e
delle risorse.
Giuseppina Dirigente Esecgzmne © .r'efertaz_lo.ne Refertazione esami
. A . esami senologici visite, o ;
Zangarelli Medico Radiologo ' .’ | ambulatoriali e di screening
ecografie, mammografie,

RM, biopsie di vario genere,
apposizione di reperi per
intervento chirurgico

Francesca Dragoni

Dirigente
Medico Radiologo

Esecuzione e refertazione
esami senologici visite,
ecografie, mammografie,
RM, biopsie di vario genere,

Refertazione esami
ambulatoriali e di screening

apposizione di reperi per
intervento chirurgico
Esecuzione esami
Annalisa Passari Tecnico Sanitario di | mammografici Programmazione attivita
Radiologia Medica Esecuzione biopsie in | Mammografia di screening
stereotassi (tru cut/VAB)
E . . | Programmazione attivita
secuzione esami . .
. . . - Mammografia di screening
- . Tecnico Sanitario di | mammografici ; . .
Silvia Pelliccia . . . X L .| Controlli di qualita
Radiologia Medica Esecuzione biopsie in

stereotassi (tru cut/VAB)

mammografo
Amministratore di sistema

. ; Tecnico Sanitario di|Addetta Front-Office e
Maria Antonia Tola . . . ; .
Radiologia Medica gestione appuntamenti
Controllo/programmazione di
Addetta Front-Office e attivita attraverso Demetra e
) . Isesweb.
Maria Vittoria Ippoliti | Ostetrica gestione appuntamenti. Assistenza alle procedure

Funzioni infermieristiche

interventistiche (ago biopsie e
reperi) Gestione/monitoraggio
farmacia e magazzino
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Allegato 3 Pianificazione Attivita

ATTIVITA SALE MAMMOGRAFICHE ED ECOGRAFICHE

MATTINA POMERIGGIO

> biopsie ( tru cut/Vab) Screening Mammografico

> esami senologici RAO
Lunedi > approfondimenti di 2 livello Screening

> attivita supporto chirurgia (reperi) Brest Unit e/o P.O

Gubbio G.Tadino se programmata

Screening Mammografico

Martedi > esami senologici (controlli)

> biopsie (tru cut /Vab)

> attivita supporto chirurgia P.O Gubbio G.Tadino
Mercoledi (reperi/pezzi operatori) Screening Mammografico

> esami senologici RAO

> approfondimenti di 2 livello screening.

> esami senologici (controlli-RAQO) esami senologici
Giovedi > attivita di supporto chirurgia (reperi) Brest Unit (controlli)

> se programmata Screening Mammografico
Venerdi > esami senologici (follow-up oncologico) Screening Mammografico
Sabato > Screening Mammografico
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